
u promet, u cilju dodatne minimizacije važnih odabranih rizika.

Bez promidžbenog sadržaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene 
u sažetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo
da pročitate sažetak opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/
Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal možete pronaći na internetskim stranicama Agencije za 
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere 
minimizacije rizika.

EDUKACIJSKI MATERIJAL ZA 
ZDRAVSTVENE RADNIKE ZA 

LIJEK CAPRELSA 
(vandetanib) 

Ovo je edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Caprelsa 
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SAŽETAK VAŽNIH RIZIKA I PREPORUČENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU 
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Caprelsa se ne smije primjenjivati u bolesnika u kojih status RET (engl. Rearranged during Transfection, 
RET) mutacije nije poznat ili je negativan. Prije početka liječenja vandetanibom treba potvrditi prisutnost RET 
mutacije validiranim testom.

Produljenje QTc-intervala i torsades de pointes 
•	 Lijek Caprelsa može produljiti QTc-interval i može uzrokovati torsades de pointes i iznenadnu smrt.
•	 Liječenje lijekom Caprelsa ne smije se započeti u bolesnika: 

•	 koji na EKG-u imaju QTc-interval dulji od 480 ms 
•	 koji imaju urođeni sindrom dugog QTc-intervala 
•	 koji u anamnezi imaju torsades de pointes, osim ukoliko su svi rizični faktori koji su pridonijeli nastupu 

torsades de pointes uklonjeni. 
•	 Potreba za kontrolom EKG-a i serumskih razina kalija, kalcija i magnezija te hormona koji stimulira 

štitnjaču (TSH), kao i podatke o vremenskim točkama i situacijama u kojima treba provoditi te kontrole. 
•	 Bolesnici kojima se na EKG-u utvrdi i samo jedan korigirani QTc-interval od najmanje 500 ms moraju 

prestati uzimati lijek Caprelsa. Primjena lijeka može se nastaviti u nižoj dozi nakon potvrde da se QTc-
interval na EKG-u vratio na vrijednosti prije liječenja i korekcije eventualne neravnoteže elektrolita. 

•	 Ako se QTc-interval vidno produlji, ali ostane ispod 500 ms, treba zatražiti savjet kardiologa. 
•	 Detalji o lijekovima čija je istodobna primjena s lijekom Caprelsa kontraindicirana ili se ne preporučuje. 
•	 Uloga i korištenje Kartice s upozorenjima za bolesnika 

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES), poznat i kao sindrom reverzbilne posteriorne 
leukoencefalopatije (RPLS) 
•	 Na PRES treba pomisliti u svakog bolesnika u kojega se pojave napadaji, glavobolja, smetnje vida,  

konfuzija ili promjene mentalnih funkcija. Svakom bolesniku u kojega se pojave napadaji, konfuzija ili 
promjene mentalnog statusa treba učiniti MR mozga. 

•	 Napomena da je bolesnicima potrebno objasniti rizik od produljenja QTc-intervala i PRES-a te ih uputiti 
kojih simptoma i znakova moraju biti svjesni i što treba poduzeti ako se pojave. 

•	 Uloga i korištenje Kartice s upozorenjima za bolesnika 

Abnormalnosti u razvoju zubi i kosti u pedijatrijskih bolesnika 
•	 U kliničkim ispitivanjima u djece i adolescenata utvrđeno je da vandetanib ne smanjuje linearni rast; 
•	 U nekliničkim ispitivanjima vandetanib je pokazao štetan učinak na rastućem tkivu ovisnom o 

vaskularizaciji, kao što su zubi i zone rasta; 
•	 Potreba za pažljivim nadzorom abnormalnosti zubi i kosti u pedijatrijskoj populaciji;

Medikacijske pogreške u pedijatrijskoj populaciji 
Vodič za liječnike o doziranju i praćenju primjene lijeka Caprelsa u pedijatrijskih bolesnika sadrži sljedeće 
ključne elemente: 
•	 kako se računa doza lijeka Caprelsa za djecu i adolescente; 
•	 režime doziranja prema bolesnikovoj površini tijela, uključujući vizualni prikaz dvotjednog režima

doziranja po površini tijela; 
•	 kako se lijek Caprelsa koristi/primjenjuje;
•	 upute kako koristiti Vodič za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka Caprelsa (vandetanib)  

za bolesnike i njegovatelje te dnevnik praćenja 
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Edukacijski materijali za lijek Caprelsa fokusiraju se na rizik od produljenja 
QTc-intervala, nastupa torsades de pointes, iznenadne smrti i sindroma 
posteriorne reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy 
syndrome, PRES; poznat i kao sindrom reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije 
[engl. reversible posterior leukoencephalopathy syndrome, RPLS]) kod primjene lijeka 
Caprelsa. To nisu jedini rizici koji se povezuju s primjenom lijeka Caprelsa.

Liječnici koji propisuju lijek Caprelsa (vandetanib) moraju:

Pročitati edukacijske materijale za zdravstvene radnike i dostavljene cjelovite 
informacije o lijeku Caprelsa (sažetak opisa svojstava lijeka), koji uključuju:

Pregledati Karticu s upozorenjima za bolesnika i objasniti bolesnicima koji će 
uzimati lijek Caprelsa koja je uloga te kartice i kako je koristiti. 
Bolesniku treba dati Karticu s upozorenjima za bolesnika uz svaki liječnički recept.

torsades de pointes i iznenadnu smrt

-
.

5

Posebno za pedijatrijske bolesnike, potrebno je njegovateljima ili pedijatrijskom bolesniku 
predati Vodič za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka Caprelsa (vandetanib) 
za bolesnike i njihove njegovatelje zajedno sa Karticom s upozorenjima za bolesnika i 
uputom o lijeku.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Ozbiljni rizici i za pedijatrijsku i 
za odraslu populaciju

Produljenje QTc-intervala, torsades de pointes i 
iznenadna smrt

torsades de pointes

Caprelsa produljuje QTc-interval ovisno o koncentraciji lijeka i može 
uzrokovati torsades de pointes i iznenadnu smrt; u kliničkim su 
ispitivanjima u bolesnika liječenih lijekom Caprelsa prijavljeni slučajevi 
torsades de pointes, ventrikularne tahikardije i slučajevi iznenadne smrti.

Bolesnici u kojih se utvrdi i samo jedna vrijednost QTc-intervala ≥ 500 ms 
moraju prestati uzimati lijek Caprelsa. Primjena lijeka može se nastaviti u 
nižoj dozi nakon potvrde da se QTc-interval vratio na status vrijednosti 
prije liječenja i korekcije eventualne neravnoteže elektrolita.

7

Preporuke za EKG praćenje

Hipokalcijemija, hipokalijemija i/ili hipomagnezijemija moraju se korigirati 
prije primjene lijeka Caprelsa. Potrebno je periodički kontrolirati serumske 
razine kalija, kalcija i magnezija, kao i vrijednosti hormona koji stimulira 
štitnjaču (TSH) te održavati njihove razine u granicama normalnih vrijednosti 
kako bi se smanjio rizik od produljenja QTc-intervala. Preporuke za praćenje 
elektrolita su navedene dalje u tekstu.

Postojeću hipertenziju potrebno je korigirati prije početka liječenja lijekom 
Caprelsa; u bolesnika liječenih vandetanibom zabilježena je hipertenzija, 
uključujući i hipertenzivnu krizu, stoga je potrebno periodički nadzirati 
bolesnike zbog moguće hipertenzije koju treba primjereno kontrolirati; 
možda će biti neophodno smanjenje doze lijeka.

1, 3, 6 i 12 tjedana nakon početka liječenja lijekom Caprelsa, a zatim svaka 
3 mjeseca tijekom najmanje godinu dana – u tom razdoblju i nakon njega, 
EKG i krvne pretrage treba provoditi i sukladno kliničkoj indikaciji,

-

Verzija 3, travanj, 2023.
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Preporuke za praćenje elektrolita

1, 3, 6 i 12 tjedana nakon početka liječenja lijekom Caprelsa, a zatim 
svaka 3 mjeseca tijekom najmanje godinu dana – u tom razdoblju i 
nakon njega treba provoditi i EKG praćenje te krvne pretrage sukladno 
kliničkoj indikaciji,

9

Sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije 
(sindrom reverzibilne posteriorne leukoencefalopatije)

-
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Interakcije s drugim lijekovima

Istodobna primjena lijeka Caprelsa s lijekovima za koje se zna da također 
produljuju QTc-interval i/ili da induciraju torsades de pointes je ili 
kontraindicirana ili se ne preporučuje, ovisno o drugim postojećim 
terapijskim mogućnostima:

Ako ne postoji neka druga odgovarajuća terapija, mogu se primijeniti lijekovi 
čija se kombinacija s lijekom Caprelsa inače ne preporučuje, ali uz dodatno 
EKG praćenje QTc-intervala, određivanje elektrolita i daljnje kontrole u slučaju 
nastupa ili pogoršanja proljeva

11

Odabir bolesnika

torsades de pointes
torsades de pointes

Liječenje lijekom Caprelsa ne smije se započeti u bolesnika:

Caprelsa se nije ispitivala u bolesnika s ventrikularnim aritmijama ili 
nedavnim infarktom miokarda.

Caprelsa se ne smije primjenjivati u bolesnika u kojih status RET (engl. Rearranged during Transfection, 
RET) mutacije nije poznat ili je negativan.

Prije početka liječenja vandetanibom treba potvrditi prisutnost RET mutacije validiranim testom.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Abnormalnosti u razvoju zubi i kosti u pedijatrijskih 
bolesnika

vascular endothelial growth factor 
receptor, epidermal growth 
factor receptor

Rizici koji se odnose samo na 
pedijatrijsku populaciju 

13

Mogući rizik od medikacijskih pogrešaka

medikacijskih pogrešaka

pročitati Vodič za liječnike o doziranju i praćenju primjene lijeka Caprelsa 
u pedijatrijskih bolesnika (2. dio edukacijskog materijala).

ispuniti dnevnik praćenja - tablicu za svakodnevno praćenje, koja se nalazi 
u sklopu Vodiča za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka
Caprelsa (vandetanib) za bolesnike i njihove njegovatelje, kada prvi puta
propišete lijek i pri svakoj prilagodbi doze.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Što je Caprelsa i što se njome liječi? 

Tyrosine Kinase Inhibitor

Rearranged During Transfection

Caprelsa je indicirana za liječenje agresivnog i simptomatskog medularnog 
karcinoma štitnjače s mutacijom protoonkogena RET (engl. Rearranged 
during Transfection, RET) u bolesnika s neoperabilnom lokalno 
uznapredovalom ili metastatskom bolešću.
Caprelsa je indicirana u odraslih, djece i adolescenata u dobi od 5 ili više 
godina čija tjelesna površina iznosi ≥ 0,7 m2.
Prije početka liječenja lijkom Caprelsa treba potvrditi prisutnost RET 
mutacije validiranim testom.

Ovaj Vodič za liječnike za doziranje i praćenje primjene lijeka Caprelsa u 
pedijatrijskih bolesnika izrađen je da bi Vam pomogao utvrditi točnu dozu i 
prilagoditi je u skladu s tjelesnom površinom pedijatrijskih bolesnika.

Kako bi se izbjegao rizik od medikacijskih pogrešaka uslijed korištenja različitih 
režima doziranja, također ćete morati ispuniti dnevnik praćenja koji se nalazi u sklopu 
Vodiča za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka Caprelsa (vandetanib) za 
bolesnike i njihove njegovatelje, kada prvi put propišete lijek i pri svakoj prilagodbi doze.

17

100 mg 300 mg
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Kako se izračunava doza lijeka Caprelsa za djecu i 
adolescente?

početnu dozu

povećanom dozom

smanjenom dozom

19

aspored primjene „svaki dan“ 
raspored primjene „svaki drugi dan“ 

„7-dnevni“ raspored primjene

Tablica 1. Nomogram za doziranje u pedijatrijskih bolesnika s medularnim 
karcinomom štitnjače

Početna doza a

Povećanje doze 

Smanjenje doze 

a

Bolesnici s nuspojavama koje zahtijevaju smanjenje doze moraju prestati uzimati vandetanib barem 
tjedan dana.

Verzija 3, travanj, 2023.
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Ukupna dnevna doza u djece ne smije premašiti 300 mg.

umjerenim oštećenjem bubrežne funkcije može se koristiti 
smanjena doza

Bolesnici s nuspojavom koja zahtijeva smanjenje doze moraju prestati 
uzimati vandetanib na najmanje tjedan dana.

Common 
Terminology Criteria for Adverse Events

a

-

21

Bolesnika se mora odgovarajuće nadzirati 

DOSTUPNE DOZE 

100 mg

200 mg

300 mg

2 tablete od 100 mg

-

-

ili višeg stupnja,

do CTCAE 1. stupnja.

3. ili višeg stupnja,
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Tablica 2. Režim doziranja lijeka Caprelsa za djecu čija je tjelesna površina 
od 0,7 m
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a

 do < 0,9 m2*2
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Tablica 3. Režim doziranja lijeka Caprelsa za djecu čija je tjelesna površina 
od 0,9 m
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a

* Imajte na umu da „7 dnevni“ raspored uključuje 2 uzastopna dana s primjenom iste doze. 

2 do < 1,2 m2
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Tablica 4. Režim doziranja lijeka Caprelsa za djecu čija je tjelesna površina 
od 1,2m
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* Imajte na umu da „7 dnevni“ raspored uključuje 2 uzastopna dana s primjenom iste doze. 

2 do < 1,6 m2
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Tablica 5. Režim doziranja lijeka Caprelsa za djecu čija je tjelesna površina 
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* Imajte na umu da „7 dnevni“ raspored uključuje 2 uzastopna dana s primjenom iste doze. 

2≥ 1,6 m
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Kako se Caprelsa uzima?

Vodič za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka 
Caprelsa (vandetanib) za bolesnike i njihove njegovatelje

Pedijatrijski bolesnici i/ili njegovatelji bolesnika koji se liječe lijekom Caprelsa  
moraju dobiti Vodič za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka 
Caprelsa (vandetanib) za bolesnike i njihove njegovatelje i Karticu s 
upozorenjima za bolesnika, koji služe da bi: 

Prijavljivanje nuspojava

27

Pri prvom propisivanju lijeka i svakoj sljedećoj prilagodbi doze (povećanje, 
smanjenje ili promjena u skladu s promjenom raspona tjelesne površine), 
kao i pri svakoj kontroli u razdoblju od 3 mjeseca bolesniku ili njegovu njegovatelju 
mora se dati novi Vodič za doziranje i praćenje pedijatrijske primjene lijeka 
Caprelsa (vandetanib) za bolesnike i njihove njegovatelje s dnevnikom praćenja, 
s obzirom da dnevnik pokriva period od 14 tjedana.

U slučaju potrebe za dodatnim primjercima edukacijskih materijala za zdravstvene radnike 
i/ili bolesnike/njegovatelje molimo vas da se obratite medicinsko-informativnoj službi lokalnog 
predstavnika nositelja odobrenja, kompaniji Swixx Biopharma d.o.o., putem mail adrese: 
medinfo.croatia@swixxbiopharma.com. 

Nakon dobivanja odobrenja lijeka važno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se 
omogućuje kontinuirano praćenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je 
prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike 
da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na 
internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Nuspojave možete prijaviti i odjelu farmakovigilancije lokalnog predstavnika nositelja odobrenja, 
kompaniji Swixx Biopharma d.o.o., putem e-mail adrese: medinfo.croatia@swixxbiopharma.com.

U privitku ovog vodiča dostavlja se i sažetak opisa svojstava lijeka.
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